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“DECLARACIONES NUTRICIONALES Y DE PROPIEDADES SALUDABLES” 
A. Presentación 
 
El Reglamento 1924/2006 (1,2), es el primer acto legislativo que establece las normas 
generales para poder establecer declaraciones nutricionales y de propiedades saludables. 
Su desarrollo, aunque costoso y quizás lento, ha permitido la obtención de una lista 
positiva de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables permitidas. La 
defensa del consumidor frente a declaraciones que puedan propiciar un consumo 
excesivo de un alimento, así como constituir fraude, es una materia primordial en 
seguridad alimentaria, y en definitiva en salud pública. 
B. Objetivos 
a. Conceptuales:  
i. Conocer el Reglamento 1924/2006 así como sus actos 
modificativos; 
ii. saber diferenciar entre declaración nutricional y declaración de 
propiedades saludables; 
iii. aplicar correctamente “el Reglamento” para elaborar o verificar 
declaraciones nutricionales y de propiedades saludables; 
iv. conocer los requisitos documentales que la European Food Safety 
Authority (EFSA) pide para aprobación de una declaración de 
salud; 
v. tener nociones sobre la dietética y nutrición aplicada basada en la 
evidencia (DNABE) para satisfacer los requisitos documentales 
del Reglamento y de la EFSA. 
b. Procedimentales: 
i. Saber leer y entender el Reglamento 1924/2006; 
ii. conocer los principales portales para consultar la legislación 
vigente y sus posibles modificaciones; 
c. Actitudinales: 




ii. ser consciente de la responsabilidad de todos los profesionales 
sanitarios con respecto al mantenimiento o fomento de la salud 
pública; 




1. Tema 1: El Reglamento 1924/2006 a fondo 
 
1.1 ¿Para qué un Reglamento sobre declaraciones nutricionales y de  propiedades 
saludables? 
 
Una de las principales cuestiones que un profesional sanitario se debe plantear antes de 
sumergirse en la legislación relacionada con las declaraciones nutricionales y de 
propiedades saludables es: ¿por qué es necesaria una armonización a nivel europea 
sobre las declaraciones de salud y de propiedades saludables? 
 
Partiendo del reconocimiento del derecho a la salud,  a la seguridad  y a la veracidad en 
las informaciones (artículos 20, 43 y 51 de la Constitución), existe una legislación de 
carácter general (como el Real Decreto Legislativo 1/2007 - 
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2007-20555) (3), así como legislación 
más específica (como el Real Decreto 1907/1996 - 
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-1996-18085) (4), que busca proteger a 
los ciudadanos ante los posibles riesgos derivados de la publicidad engañosa. Sin 
embargo, el Reglamento 1924/2006 (1,2) constituye el primer acto legislativo dirigido 
específicamente a los alimentos y que tiene como objetivos:  
 
1. garantizar un elevado nivel de protección de los consumidores y de facilitar que 
éstos elijan entre los diferentes alimentos; 
2. crear normas para permitir la libre circulación de los alimentos en toda la Unión 
Europea, y para evitar condiciones de competencia desiguales que pudieran 




Resulta evidente que pese a que ambas máximas son de gran trascendencia y relevancia 
para la sociedad, garantizar un elevado nivel de protección de los consumidores debe ser 
el eje vertebrador que mueva la actitud y la ética de los profesionales sanitarios.  
 
El fraude en cuestiones tangibles, como por ejemplo la diferencia entre el aspecto de los 
alimentos en las fotografías de los envoltorios o en la publicidad, y el aspecto real de 
dichos alimentos cuando llegan al consumidor, es fácilmente identificable por parte de 
la mayoría de consumidores. Sin embargo, el fraude en cuestiones menos tangibles, 
como por ejemplo la comunicación de pretendidas propiedades saludables, en el que es 
necesario un análisis del conocimiento científico, es difícilmente refutable para un 
consumidor medio, incluso para aquel que realmente está “normalmente informado” y 
es “razonablemente atento y perspicaz”. 
 
Las declaraciones nutricionales y de salud no deben entenderse como una nueva 
tendencia o problemática, sino que viene siendo, desde hace décadas, un reclamo para 
favorecer la compra-venta de alimentos. El Reglamento 1924/2006 establece por 
primera vez “las reglas básicas” para la utilización de las declaraciones nutricionales y 
de propiedades saludables a nivel europeo (2).  
 
Las figuras 1-4, son un breve repaso histórico por algunos de los ejemplos reales 
publicados en el periódico ABC durante varias décadas del siglo pasado. En ellos se 
puede apreciar con claridad, el reclamo publicitario poco controlado que ha estado 






Figura 1. Anuncios publicados el 25 de agosto de 1903 en el periódico ABC - Madrid 
(en la página 11). En los 3 anuncios se hace referencia a declaraciones de mejora de la 
salud, algunos de ellos son productos destinados a grupos de población especialmente 





Figura 2. Anuncio publicado el 05 de febrero de 1936 en el periódico ABC – Sevilla 
(página 6). En él se le atribuye a un cacao bebible comercial las siguientes 
declaraciones: “alimento altamente nutritivo” (declaración nutricional) y  “regulador 





Figura 3. Anuncio publicado el 30 de agosto de 1951 en el periódico ABC – Madrid 
(página 4). Una conocida marca de bollería declara que su producto es “el alimento más 





Figura 4. Anuncio publicado el 15 de junio de 1961 en el periódico ABC – Sevilla 
(página 12). El alimento anunciado es acompañada de la declaración de mejora de 




Así pues, aunque el Reglamento 1924/2006 no sea, tal y como veremos en el transcurso 
del módulo, infalible para proteger al consumidor frente a potenciales mensajes que 
puedan inducir a error o constituir fraude, constituye el elemento legal pionero en la 
intención de regular las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables. 
 
1.2 ¿Dónde encontrar el Reglamento y cómo estar al día sobre sus actos modificativos? 
 
Al ser éste un Reglamento Europeo, podemos encontrarlo publicado en el Diario Oficial 
de la Unión Europea, que es accesible en formato electrónico a través de las páginas: 
http://europa.eu/ y http://eur-lex.europa.eu/  
 
En el portal web de la Comisión Europea 
http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/product_labelling_and_packaging/l2
1306_es.htm , se publica el acto original con una breve síntesis, así como todos los 
actos modificativos, y los actos conexos de interés. En algunas ocasiones (no siempre), 
después del cuadro de actos modificativos, podemos encontrar un archivo llamado 
“versión consolidada” que es un archivo que contiene el acto original junto con la 
inserción de los párrafos modificativos. Finalmente, en la parte inferior derecha de la 
página, nos indican la fecha de última actualización de los contenidos de la página.  
 
Asimismo, todos los actos Europeos, son accesibles a través de la página web del 
Boletín Oficial del Estado (BOE – español; http://www.boe.es/).  
 
De esta forma, en el portal http://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=DOUE-L-2006-
82775,  podemos acceder asimismo al Reglamento 1924/2006 (2), así como a sus actos 
modificativos (5–9) y actos conexos (10,11) mediante la pestaña de “Análisis”. 
 
El autor del presente material recomienda, para estar al día sobre las posibles 
modificaciones de la legislación europea, la consulta de ambos portales (el europeo y el 
español), ya que no siempre se actualizan dichas páginas con suma presteza (el BOE 





1.3 ¿A qué productos se aplica? 
 
El Reglamento 1924/2006 se aplica sobre los “alimentos”, tal y como se define en el 
artículo 2 del Reglamento 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo (http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:031:0001:0024:ES:PDF) (12).   
 
Los “complementos alimenticios” (principalmente vitaminas y minerales), tal y como 
se definen en la Directiva 2002/46 
(http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/product_labelling_and_packaging/l2
1102_es.htm) (13), traspuesta a la legislación española mediante el Real Decreto 
1487/2009 (http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2009-16109) (14), deben 
también cumplir el Reglamento 1924/2006 cuando se realicen declaraciones 




Los llamados “alimentos funcionales” (formalmente llamados “nuevos alimentos” y 
regulados por el Reglamento 258/1997 -  
http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/consumer_safety/l21119_es.htm) 
(15), al ser considerados “alimentos”, sus declaraciones nutricionales y de propiedades 
saludables deben también cumplir con los preceptos legales del Reglamento 1924/2006. 
 
Sin embargo, los “productos dietéticos” (formalmente llamados “productos destinados 
a una alimentación especial” - 
http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/product_labelling_and_packaging/sa
0010_es.htm), tienen su propia legislación general (Directiva 2009/39 - http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:124:0021:0029:ES:PDF) (16), 
y disposiciones específicas aplicables a algunos subtipos: 
 
- los preparados para lactantes y preparados de continuación 
(http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/product_labelling_and_pack
aging/sa0011_es.htm) (17);  
- los alimentos elaborados a base de cereales y alimentos infantiles para lactantes 




aging/l21101a_es.htm) (18);  
- los alimentos para la reducción de peso 
(http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/product_labelling_and_pack
aging/l21101b_es.htm) (19);  
- los alimentos dietéticos destinados a usos médicos especiales 
(http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/product_labelling_and_pack
aging/l21101c_es.htm) (20);  
- los alimentos destinados a personas con intolerancia al gluten 
(http://europa.eu/legislation_summaries/consumers/product_labelling_and_pack
aging/sa0024_es.htm) (21).  
 
Si bien la mayoría de disposiciones específicas de “productos dietéticos” recogen la 
obligatoriedad de cumplir con el Reglamento 1924/2006, todos aquellos productos 
dietéticos que no puedan ser clasificados en ninguno de los 5 subtipos que tienen 
disposiciones específicas, podrán regirse por la Directiva 2009/39 (directiva marco de 
“productos dietéticos”), y no estarán en la obligación de cumplir con el Reglamento 
1924/2006.  
 
La Directiva 2009/39 (21) es tan laxa en cuanto a exigencias para poder establecer que 
una declaración de propiedad saludable, y se ha deteriorado tanto el concepto de 
“producto dietético”, que la propia Comunidad Europea tiene el deseo de derogarla y 
eliminar finalmente el concepto genérico de “producto dietético”.  En el momento en 
que se escriben estas líneas, existe una propuesta de nuevo Reglamento Europeo que 
conduce a pensar que finalmente se mantendrán las 5 disposiciones específicas de 
“productos destinados a una alimentación especial”, y que derogará la Directiva 
2009/39 eliminándose el concepto genérico de “producto dietético” 
(http://ec.europa.eu/prelex/detail_dossier_real.cfm?CL=es&DosId=200612). Para más 
información: 









1.4 Artículos del Reglamento 1924/2006 de especial interés y relevancia (sección para 
“cagaprisas”) 
 
Sin pretender explicar artículo a artículo cada una de las condiciones, normas o 
requisitos que plantea el Reglamento (2), en este apartado se resaltan los contenidos 
mínimos que obligatoriamente deben ser conocidos por todos aquellos que deban 
trabajar con declaraciones nutricionales y de propiedades saludables. Este apartado no 
sustituye la lectura y comprensión del Reglamento, sino que resalta los aspectos más 
relevantes o bien algunos aspectos que suelen pasar desapercibidos.  
 
CAPÍTULO I – OBJETO, ÁMBITO Y DEFINICIONES 
 
Artículo 1: objeto y ámbito de aplicación. Evidentemente, la lectura de este apartado 
es de vital necesidad para saber sobre qué productos se aplica. Véase apartado “¿A qué 
productos se aplica?” del presente documento para mayor rapidez y entendimiento (es 
de esperar que los auténticos cagaprisas se hayan saltado los primeros puntos). 
 
Artículo 2: definiciones. En concreto los conceptos: 
 
“Declaración: es cualquier mensaje o representación que no sea obligatorio con arreglo 
a la legislación comunitaria o nacional, incluida cualquier forma de representación 
pictórica, gráfica o simbólica, que afirme, sugiera o dé a entender que un alimento posee 
unas características específicas”. 
“Declaración nutricional: cualquier declaración que afirme, sugiera o dé a entender que 
un alimento posee propiedades nutricionales benéficas específicas [es decir, hacer 
referencia expresa a cualquier nutriente o contenido energético]” 
“Declaración de propiedades saludables: cualquier declaración que afirme, sugiera o dé 
a entender que existe una relación entre una categoría de alimentos, un alimento o uno 




CAPÍTULO II – PRINCIPIOS GENERALES 
 
Artículo 3: Principios generales para todas las declaraciones: 
 
“[…] la utilización de declaraciones nutricionales y de propiedades saludables no 
deberá: (a) ser falsa, ambigua o engañosa; (b) dar lugar a dudas sobre la seguridad y/o la 
adecuación nutricional de otros alimentos; (c) alentar o aprobar el consumo excesivo de 
un alimento; (d) afirmar, sugerir o dar a entender que una dieta equilibrada y variada 
no puede proporcionar cantidades adecuadas de nutrientes en general […]; (e) referirse 
a cambios en las funciones corporales que pudieran crear alarma en el consumidor o 
explotar su miedo, tanto textualmente como a través de representaciones pictóricas, 
gráficas o simbólicas” 
 
Artículo 4: Condiciones para el uso de declaraciones nutricionales y de 
propiedades saludables – punto 3: 
 
“En las bebidas con una graduación superior al 1,2 % en volumen de alcohol no podrán 
figurar declaraciones de propiedades saludables” 
 
Artículo 5: Condiciones generales – punto 3: 
 
“Las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables harán referencia a los 
alimentos listos para su consumo de conformidad con las instrucciones del fabricante”. 
 
Artículo 7: Información nutricional [¿qué información nutricional debe figurar en 
el producto?]  
 
“[…] cuando se efectúe una declaración nutricional […], o […] una declaración de 
propiedades saludables, […]  la información que deberá transmitirse corresponderá a la 
información del Grupo 2, tal como se define en el artículo 4, apartado 1, de la Directiva 
90/496/CEE”.  
Nota importante: la Directiva 90/496 fue derogada por el Reglamento 1169/2011, por 
lo que se deberá cumplir lo indicado en el artículo 30 de este nuevo reglamento [es 
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decir: valor energético, cantidad de proteínas, hidratos de carbono, azúcares, grasas, 
ácidos grasos saturados y sal]”. 
 
“Asimismo, […] cuando una declaración nutricional o de propiedades saludables 
mencione una o varias sustancias que no figuren en el etiquetado nutricional 
[obligatorio, es decir la del Grupo 2], deberá indicarse su cantidad en el mismo campo 
de visión que la información nutricional […]” 
 
“En el caso de los complementos alimenticios, la información nutricional se facilitará de 
conformidad con el artículo 8 de la Directiva 2002/46/CE”. 
 
CAPÍTULO III – DECLARACIONES NUTRICIONALES 
 
Artículo 8: Condiciones específicas 
“Solamente se autorizarán las declaraciones nutricionales si están enumeradas en el 
Anexo y se ajustan a las condiciones fijadas en el presente Reglamento” 
 
Nota importante: esto significa que, en el momento de escribir estas líneas, solamente 
se pueden hacer las siguiente declaraciones nutricionales (o expresiones que signifiquen 
lo mismo): “bajo valor energético”, “valor energético reducido”, “sin aporte 
energético”, “bajo contenido en grasa”, “sin grasa”, “bajo contenido en grasas 
saturadas”, “sin grasas saturadas”, “bajo contenido en azúcares”, “sin azúcares”, “sin 
azúcares añadidos”, “bajo contenido en sodio/sal”, “muy bajo contenido en sodio/sal”, 
“sin sodio o sin sal”, “sin sodio o sin sal añadidos”, “fuente de fibra”, “alto contenido en 
fibra”, “fuente de proteínas”, “alto contenido en proteínas”, “fuente de [nombre 
vitaminas o minerales]”, “alto contenido de [nombre vitaminas o minerales]”, “contiene 
[nombre nutriente u otra sustancia]”, “mayor contenido de [nombre nutriente]”, 
“contenido reducido de [nombre nutriente], “light, lite o ligero”, “naturalmente o 
natural”, “fuente de ácidos grasos omega-3”, “alto contenido de ácidos grasos omega-
3”, “alto contenido de grasas monoinsaturadas”, “alto contenido de grasas 






CAPÍTULO IV – DECLARACIONES DE PROPIEDADES SALUDABLES 
 
Artículo 10: Condiciones específicas 
 
“Solamente se permitirán las declaraciones de propiedades saludables si se incluye la 
siguiente información en el etiquetado o, de no existir éste, en la presentación y la 
publicidad: (a) una declaración en la que se indique la importancia de una dieta variada 
y equilibrada y un estilo de vida saludable; (b) la cantidad de alimento y el patrón de 
consumo requeridos para obtener el efecto benéfico declarado; (c) en su caso, una 
declaración dirigida a las personas que deberían evitar el consumo del alimento; y (d) 
una advertencia adecuada en relación con los productos que pueden suponer un riesgo 
para la salud si se consumen en exceso”. 
 
“La referencia a beneficios generales y no específicos del nutriente o del alimento para 
la buena salud general o el bienestar relativo a la salud podrá hacerse solamente si va 
acompañada de una declaración de propiedades saludables específica incluida en las 
listas previstas”. 
 
Artículo 12: Restricciones en el uso de determinadas propiedades saludables 
 
“No se autorizarán las siguientes declaraciones de propiedades saludables: […]; (b) las 
declaraciones que hagan referencia al ritmo o la magnitud de la pérdida de peso; […]” 
 
Artículo 13: Declaraciones de propiedades saludables distintas de las relativas a la 
reducción del riesgo de enfermedad y al desarrollo y la salud de los niños 
 
Las declaraciones de propiedades saludables que describan o se refieran a: (a) la función 
de un nutriente o de otra sustancia en el crecimiento, el desarrollo y las funciones 
corporales; (b) las funciones psicológicas y comportamentales; o (c) […], al 
adelgazamiento, al control de peso, a una disminución de la sensación de hambre, a un 
aumento de la sensación de saciedad, o a la reducción del aporte energético de la dieta; 
[…] 
 
Nota importante: declaraciones aprobadas según artículo 13  
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- Declaraciones basadas en pruebas científicas recientes (no aceptadas aún por la 
Comisión Europea; no definitivas): 
http://www.aesan.msc.es/AESAN/docs/docs/cadena_alimentaria/gestion_de_asp
ectos_nutricionales/Tabla_declaraciones_autorizadas_art13_5.pdf   
 
Artículo 14: Declaraciones de reducción del riesgo de enfermedad y declaraciones 
relativas al desarrollo y la salud de los niños 
 
[…] (a) declaraciones de reducción del riesgo de enfermedad;  (b) declaraciones 
relativas al desarrollo y la salud de los niños”. 
 
Nota importante: declaraciones aprobadas según artículo 14 (aún no aceptadas por la 
comisión Europea; no definitivas) 
- Reducción del riesgo de enfermedad: 
http://www.aesan.msc.es/AESAN/docs/docs/cadena_alimentaria/gestion_de_asp
ectos_nutricionales/Tabla_declaraciones_autorizadas_art14_1_a.pdf 




CAPÍTULO V – DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES 
 
Artículo 20: Registro comunitario 
 
“La Comisión establecerá y mantendrá un registro comunitario de declaraciones 
nutricionales y de propiedades saludables relativas a alimentos, denominado en lo 
sucesivo «el Registro»”. 
 
Nota importante: el Registro puede consultarse en las siguientes páginas web y 




- http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionsList.jsf (filtrar 
por “Food sector area: Health claims […]”)  
 
 
2. Tema 2. Declaraciones nutricionales y de propiedades saludables: 
identificarlas, diferenciarlas, revisarlas o elaborarlas.  
 
<<Verba movent exempla trahunt>> 
 
2.1. ¿¿Dónde podemos encontrar declaraciones nutricionales o de 
propiedades saludables que deban adherirse al Reglamento? 
 
Según el propio Reglamento, podemos encontrar declaraciones nutricionales o de 
propiedades saludables “en las comunicaciones comerciales, ya sea en el etiquetado, la 
presentación o la publicidad”. 
 
Es decir, abreviando, en cualquier sitio físico o virtual. 
2.2. ¿Cómo se realiza el control de la aplicación del Reglamento 1924/2006? 
 
Indiscutiblemente, el Reglamento Europeo 1924/2006 es de obligado y directo 
cumplimiento por parte de todos los estados miembros, aunque no exista trasposición 
nacional.  
La European Food Safety Authority (EFSA) es el órgano competente que realiza un 
control ex – ante de las declaraciones, autorizándolas o denegándolas. Sin embargo, 
¿quién garantiza que se cumpla? 
El órgano competente a nivel nacional es la Agencia Española de Seguridad Alimentaria 
y Nutrición (AESAN). Sin embargo, hay que entender que realizar un control ex – post 
(comprobación) de toda la publicidad o formas de presentación en este tipo de 
legislación, resulta imposible de abarcar para la administración (imposible en todos los 
sentidos). 
Entonces, ¿cómo se puede garantizar la correcta aplicación del Reglamento 1924/2006, 
y garantizar la defensa del consumidor, sobretodo en publicidad? 
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Los mecanismos mediante los cuales se puede velar por la seguridad de los usuarios, es 
a través de los sistemas de autorregulación.  
“Los sistemas de autorregulación son la respuesta de la propia industria a la exigencia 
de la sociedad para que existan unas garantías de confianza y credibilidad en la 
publicidad. Por tanto, la autorregulación publicitaria no pretende ser un sustituto del 
control legal, sino servir de útil complemento a éste -mediante la corregulación-“. 
La Asociación para la Autorregulación de la Comunicación Comercial 
(http://www.autocontrol.es/), es una Asociación sin ánimo de lucro que:  
1) Tramita reclamaciones presentadas por los consumidores, las asociaciones de 
consumidores y las empresas. 
2) Elabora códigos deontológicos y vela por su aplicación mediante el Jurado de la 
Publicidad. 
3) Tiene un servicio de consulta previa para empresas o Copy Advice®, que 
asesora sobre la corrección ética y legal de las campañas antes de su emisión. 
Todos los consumidores, así como Asociaciones de Consumidores, Asociaciones 
Profesionales, Sociedades Científicas, Colegios Profesionales, Fundaciones, etc, son 
responsables de la correcta aplicación del Reglamento Europeo. 
2.3. Declaraciones nutricionales 
 
Son las declaraciones que aparecen en el Anexo del Reglamento 1924/2006 (http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:404:0009:0025:ES:PDF) (2), 
junto con sus actos modificativos: 
 
- Reglamento 116/2010, de 9 de febrero 
(http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2010-80235) (7). 












Ejemplos de declaraciones nutricionales: 
 
Ejemplo 1:  
Declaraciones nutricionales contenidas y análisis: 
 
(a) “menos grasa”: según el anexo del Reglamento, 
como da entender “contenido reducido en [grasas], 
debería contener un 30% menos de grasas respecto 
al original. La leche entera tiene aprox. 3 gramos de 
grasa, por lo que esta leche tiene aprox. 50% menos. 
La declaración es correcta.  
 
(b) “con vitaminas A+D+E”: debido a que se indica 
que es una leche con estas vitaminas, aunque por norma general no debería especificarse 
su contenido en la información nutrición, sí que será obligatorio dar dicha información 
en este producto. Al decir “contiene [las vitaminas]” deberá cumplir con la condición de 
“fuente de [las vitaminas]”. Nos dice el Anexo que solamente se podrá decir “si el 
producto contiene como mínimo una cantidad significativa tal como se define en el 
Anexo de la Directiva 90/496/CEE”. Debido a que la Directiva 90/496/CEE (23) ha 
sido derogada por el Reglamento 1169/2011 (8), deberemos ir al Anexo XIII de esta 
última (http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:304:0018:0063:ES:PDF). 
Para ser fuente de cualquier vitamina deberá contener el 15% de la ingesta de referencia 
de dicha vitamina por cada 100ml de alimento. Deberá contener 120µg de vitamina A 
(800µg*15%), la vitamina D 0,75µg (5µg*15%), y 1,8mg de vitamina E (12mg*15%). 
Por lo tanto, esta leche no cumpliría con la condición de “fuente de vitamina E”, y no 
podría llevar ninguna declaración nutricional que induzca a pensar que la contiene. 
 
Otras declaraciones nutricionales que podría contener y análisis de más conflictos con 
el Reglamento: 
 
(a) “Bajo contenido en grasa”, podría contener la declaración ya que contiene menos de 
1,8g de grasa por cada 100ml. 
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(b) “Fuente de proteínas” y “alto contenido en proteínas”, podría contener la declaración 
porque aporta más del 12% y 20% (respectivamente) del valor energético del alimento 
en forma de proteínas (3,05g de proteínas son 12,2kcal que provienen de las proteínas, 
que representa el 27,72% del valor energético del alimento). 
(c) “Fuente de calcio”, cumple con contener el 15% de la ingesta de referencia según el 
Reglamento 1169/2011 (800mg*15% = 120mg de calcio).  
(d) “Naturalmente/natural”, podría decirse de “fuente natural de proteínas” o “fuente 
natural de calcio”, porque ninguno de los dos nutrientes es añadido. 
(b) No cumple con el artículo 7 del Reglamento, en el que se indica la información 
nutricional obligatoria. Recuerda que la Directiva 90/496 fue derogada por el 
Reglamento 1169/2011. El etiquetado no cumple ni con la Directiva 90/496 (derogado), 
ni con el Reglamento 1169/2011 (vigente), al no incluir la siguiente información 








Declaraciones nutricionales contenidas y análisis: 
“Bajo en sodio”: según el reglamento debería contener menos de 0,12g de sodio por 
cada 100g. Cumple porque contiene 0,024g de sodio por cada 240g de tomate, lo que 
significa 0.01g por cada 100g. 
 
Otras declaraciones nutricionales que podría contener: 
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(a) “Muy bajo en sodio”: cumple con el requisito porque contiene menos de 0,04g de 
sodio por cada 100g de producto. 
(b) “Bajo valor energético”: contiene menos de 40kcal por cada 100g o menos de 20kcal 
por cada 100ml.  
(c) “Sin grasas”: contiene menos de 0,5g de grasa por cada 100g de producto.  
(d) “Sin grasas saturadas”: contiene menos de 0,1g de grasas saturadas + trans por cada 
100g de producto. 
(e) “Fuente de fibra”: pese a que no cumple contener 3g de fibra por cada 100g, si que 
contiene 1,5g de fibra por cada 100kcal. También podría contener “Alto contenido en 
fibra” al contener más de 3g de fibra por cada 100kcal. 
 
2.4. Declaraciones de propiedades saludables 
 
Recordamos que las declaraciones de propiedades saludables son “cualquier declaración 
que afirme, sugiera o dé a entender que existe una relación entre una categoría de 
alimentos, un alimento o uno de sus constituyentes, y la salud.” 
Las declaraciones de propiedades saludables pueden ser: 
- distintas de las relativas a la reducción del riesgo de enfermedad y al desarrollo y 
la salud de los niños (Artículo 13), entre las que se pueden distinguir las basadas 
en pruebas científicas generalmente aceptadas, y las basadas en pruebas 
científicas recientemente obtenidas y/o que incluyan una solicitud de datos. 
- relativas a la reducción del riesgo de enfermedad y declaraciones relativas al 
desarrollo y la salud de los niños (Artículo 14) 
 
Hay que recordar que existe una lista definitiva aprobada de declaraciones distintas a las 
relativas a la reducción del riesgo de enfermedad y al desarrollo y la salud de los niños 
(Artículo 13), así como unas listas provisionales (aprobadas por la EFSA pero no por la 
Comisión Europea) del resto de declaraciones: 
- Reglamento 432/2012 (22): http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:136:0001:0040:ES:PD
F  
- Declaraciones basadas en pruebas científicas recientes (no aceptadas aún por la 














Si se está interesado en consultar todas las declaraciones propiedades saludables 
solicitadas (aprobadas o no), se debe consultar:  
 
http://registerofquestions.efsa.europa.eu/roqFrontend/questionsList.jsf  (filtrar por 
“Food sector area: Health claims […]”)  
 
 











Declaraciones de propiedades saludables contenidas y análisis: 
 
La imagen da a entender que el calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos, 
por lo que hay que comprobar: (1) si se ha admitido esta declaración de propiedad 
saludable; y (2) si la leche en cuestión cumple con los requisitos. 
En el Reglamento 1169/2011, hay una declaración aceptada para el calcio que dice “el 
calcio es necesario para el mantenimiento de los huesos en condiciones normales”, que 
viene  ser lo mismo que se entiende con la imagen. Para poder decirlo, se debe cumplir 
que: el alimento sea fuente de calcio (120mg de calcio por cada 100ml de leche). Como 
cumple con este requisito, puede contener la declaración de propiedad saludable, y en la 
información nutricional deberá haber el contenido en calcio (aunque en principio no es 
obligatorio, debe contener esta información por el haber hecho una declaración de 
propiedad saludable). 
 
Otras declaraciones nutricionales que podría contener: 
Un hecho poco esperado por el legislador, es que al tener una lista de positiva de 
declaraciones de propiedades saludables relacionadas con nutrientes, existe 
bidireccionalidad de comprobación. Tanto nos sirve para comprobar si podemos decir lo 
que queríamos, como para hacer declaraciones que no habíamos ni podido imaginar. 
En este caso, se podría decir que el calcio que proporciona esta leche: 
- “contribuye a la coagulación sanguínea normal”; 
- “contribuye al metabolismo energético normal”; 
- “contribuye al funcionamiento normal de los músculos”; 
- “contribuye al funcionamiento normal de la neurotransmisión”; 
- “contribuye al funcionamiento normal de las enzimas digestivas”; 
- “contribuye al proceso de división y diferenciación de las células”; o 
- “es necesario para el mantenimiento de los dientes en condiciones normales”. 
Muchas de dichas declaraciones son un tanto peculiares de aplicar a la leche, pero son, a 








Ejemplo 2:  
Declaraciones de propiedades saludables mal realizadas en este ejemplo: 
 
(a) La declaración “vino, nutrición y salud”, puede dar a 
entender que el vino puede tener algún efecto beneficioso [no 
específico] para la salud. 
(b) Según el artículo 10, punto 3: “La referencia a beneficios 
generales y no específicos del nutriente o del alimento para la 
buena salud general o el bienestar relativo a la salud podrá 
hacerse solamente si va acompañada de una declaración de 
propiedades saludables específica incluida en las listas 
previstas en el artículo 13 ó 14”. 
(c) Según el artículo 4, punto 3: “En las bebidas con una 
graduación superior al 1,2 % en volumen de alcohol no 
podrán figurar declaraciones de propiedades saludables. En cuanto a las declaraciones 
nutricionales, sólo estarán autorizadas las que se refieran a bajos índices de alcohol o a 
la reducción del contenido de alcohol o de energía en bebidas con una graduación 
superior al 1,2 % en volumen de alcohol”.  
 
3. Tema 3. Requisitos documentales de la EFSA para la aprobación de 
una declaración de propiedad saludable y su relación con la dietética 
y nutrición aplicada basada en la evidencia (DNABE) 
 
3.1. Proceso de autorización de una declaración de propiedades saludables 
 
El Reglamento 1924/2006 (2) y el Reglamento (CE) nº 353/2008 (10) explican el 
proceso de autorización, así como las normas para el correcto envío de solicitudes de 
autorización de las declaraciones de propiedades saludables. 
El proceso empieza con el deseo de crear una nueva solicitud (por parte de una persona 
física o jurídica). En el caso de corresponder a un producto nacional, la entidad 
solicitante debe tramitarlo a través de la Agencia Española de Seguridad Alimentaria y 
Nutrición (AESAN), que se lo hará llegar a la EFSA. Si se trata de un producto que será 
comercializado a nivel Europeo, la entidad solicitante puede enviar directamente su 
solicitud a la EFSA. La EFSA, podrá pedir información complementaria a la entidad 
solicitante, hecho que puede retrasar su dictamen hasta 2 meses. La EFSA, en un plazo 
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máximo de 5 meses (a excepción de los casos en que pida información complementaria) 
deberá emitir un dictamen u opinión científica. La empresa solicitante dispondrá de 30 
días para ejecutar comentarios sobre dicho dictamen. Finalmente, y en un plazo máximo 
de 2 meses, deberá someterse a autorización comunitaria, redactándose una lista de las 
declaraciones que hayan sido aceptadas. La lista de declaraciones será pública de 
inmediato a excepción de las declaraciones que puedan quedar protegidas por derechos 
de nuevas tecnologías, las cuales gozarán de protección durante un máximo de 5 años. 
Las declaraciones de propiedades saludables no autorizadas, podrán seguirse utilizando 
hasta 6 meses después de la decisión final tomada. 
Una entidad solicitante, también podrá pedir una revisión de solicitud con dictamen de 
la EFSA ya emitido, siempre y cuando aporte nuevas pruebas documentales de 
relevancia. 
La figura XX, muestra el resumen del proceso seguido para la aceptación o rechazo de 
una declaración de propiedad saludable. 
 
Figura XX: resumen del proceso seguido para la aceptación o rechazo de una 





3.2. Requisitos documentales de la EFSA para la presentación de una solicitud 
de autorización de una declaración de propiedad saludable, y 
comparación con la Dietética y Nutrición Aplicada Basadas en la 
Evidencia (DNABE). 
 
El Reglamento 353/2008 (10), pide que se haga un “examen exhaustivo y sistemático de 
datos procedentes de seres humanos, incluyendo todos los datos y sopesándolos”. 
Rosenberg W. y Donald A. en 1997 re-definieron el concepto de Medicina Basada en la 
Evidencia como “el proceso de encontrar, evaluar y usar, de manera sistemática, los 
hallazgos contemporáneos relativos a la investigación como la base en la toma de 
decisiones clínicas” (24). 
La aparición de la palabra “sistemático” no es fortuito, sino que da a entender la 
necesidad de evaluar todos los datos mediante una metodología preestablecida, para así 
eliminar los posibles sesgos de la persona que realiza la revisión, trata e interpreta los 
datos, y para poder reproducir y mejorar dicha revisión (poder refutarla). 
El Reglamento 353/2008, pide que se incorporen tanto datos publicados, como no 
publicados, así como las datos positivos (a favor de la declaración), como los datos 
negativos (en contra de la declaración). 
En evidencia científica, incorporar tanto datos publicados como no publicados sirve 
para eliminar lo que se llama “sesgo de publicación”, que dice que tanto los autores, 
como las empresas que pagan las investigaciones, como los propios editores de revistas 
científica, tienden a publicar más los estudios que ofrecen datos positivos (a favor de su 
hipótesis), que los estudios cuyos resultados son datos negativos (en contra de sus 
hipótesis). Este hecho provoca que si solamente buscamos estudios en revistas 
científicas, la balanza del tamaño del efecto tenderá a desequilibrarse hacia un efecto 
positivo (25). 
Se pueden encontrar datos de estudios no publicados en: ClinicalTrials.gov (25). 
El Reglamento 353/2008, pide por orden de preferencia, los siguientes tipos de estudios: 
1. Estudios de intervención en humanos: ensayos controlados aleatorizados, no 
aleatorizados, no controlados, etc. 
2. Estudios observacionales en humanos: cohortes, casos-control, transversales. 
3. Estudios mecanísticos en humanos 
4. Estudios con modelos animales (mecanísticos) 
5. Estudios con modelos celulares (mecanísticos) 
En evidencia científica, los estudios del punto 1, son los considerados como los que 
ofrecen muchas garantías de que los resultados obtenidos no varíen a lo largo del 
tiempo, aunque se lleven a cabo más investigaciones (nivel de evidencia alta). Los 
estudios del punto 2, son considerados como los que ofrecen garantías razonables de 
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que los resultados no varíen a lo largo del tiempo, pero realiza recomendaciones con 
reserva a la espera de nuevos estudios (nivel de evidencia media). Los estudios 
correspondientes a los puntos 3-5, no permiten realizar recomendaciones porque se 
entiende que deben hacer más estudios al respecto (nivel de evidencia baja) (25). 
En realidad, la EFSA siempre refiere en sus opiniones científicas que “se ha podido o 
no se ha podido establecer una relación causa efecto”. En este sentido, los ensayos 
controlados aleatorizados son los estudios que permiten establecer este tipo de relación.  
Si cogemos algunas de los dictámenes de la EFSA podemos ver que no acepta 
solicitudes que solamente aportan estudios en modelos celulares (26): 
“The evidence provided in these ex vivo and in vitro studies does not establish that 
these models could predict the occurrence of an effect […] in the human […] in vivo”. 
Tampoco solicitudes que solamente tengan estudios en modelos animales (26): 
“The Panel considers that no conclusions can be drawn from this animal study with 
respect to the mechanisms […] could exert the claimed effect in humans”.  
Asimismo, la “Cochrane Collaboration”, una de las entidades que más revisiones 
sistemáticas y metaanálisis ha realizado, indica en su “Handbook” que los estudios en 
animales no deben ser utilizados, e incluso ofrecen una estrategia de búsqueda válida 
para Pubmed para evitar este tipo de publicación (25): 
NOT ("animals"[MeSH Terms] NOT ("humans"[MeSH Terms] AND "animals"[MeSH Terms])) 
Respecto a los estudios observacionales, la EFSA dice que tampoco sirven (26): 
“The Panel considers that no conclusions can be drawn from these observational studies 
for the scientific substantiation of the claim”. 
En evidencia científica, existe mucha controversia sobre la validez y fortaleza de dichos 
estudios para elaborar recomendaciones. Pueden hacerse recomendaciones pero dando a 
entender que pueden variar a lo largo del tiempo con las nuevas investigaciones que se 
realicen. 
Recomendamos la lectura de los siguientes dos estudios, bastante divertidos: 
x Messerli FH. Chocolate consumption, cognitive function, and Nobel laureates. N 
Engl J Med. 2012;367(16):1562-4 (27). 
x Smith GC, Pell JP. Parachute use to prevent death and major trauma related to 
gravitational challenge: systematic review of randomised controlled trials. BMJ. 
2003 Dec 20;327(7429):1459-61 (28). 
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC300808/pdf/32701459.pdf)  
x Isaacs D, Fitzgerald D. Seven alternatives to evidence based medicine. BMJ. 
1999 Dec 18;319(7225):1618 (29). 
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Asimismo, para saber más sobre la Dietética y nutrición Aplicada Basadas en la 
Evidencia, recomendamos la lectura de este artículo:  
Baladia E, Basulto J. Sistema de clasificación de los estudios en función de la evidencia 
científica. Dietética y Nutrición Aplicada Basadas en la Evidencia (DNABE): una 
herramienta para el dietista-nutricionista del futuro. Act Diet. 2008;12(1):11-9 (30). 
 
3.3. Consideraciones adicionales que la EFSA tiene en cuenta. 
 
Si se quiere tener éxito en la presentación de una solicitud, deben tener en cuenta los 
siguientes aspectos. 
Claridad en la definición del alimento o ingredientes sujeto a declaración.  
La siguiente respuesta de la EFSA es bastante común en sus opiniones (31): 
“Different definitions of “Mediterranean diet” have been used in the references 
provided, and that therefore, the diet, which is the subject of the health claim, is 
unclear”. 
 Declaración de salud poco específica 
La siguiente respuesta de la EFSA es bastante común en sus opiniones (32): 
“The claimed effect “modulation of the natural defences” is not sufficiently defined, and 
assumes that the claimed effect relates to the stimulation of various immunological 
responses”. 
No ser per se, un efecto fisiológico beneficioso 
También es bastante común encontrarse este tipo de respuestas (32): 
“Stimulation of various immunological responses is not a beneficial physiological effect 











Para tener éxito en la presentación de una solicitud: 
1. Debe saberse formular la pregunta correcta. En gran parte depende la pericia 
documental del solicitante, que se acepte o no una declaración de propiedad 
saludable. 
2. Deben usarse los estudios adecuados: los estudios en modelos celulares y 
animales no sirven como única evidencia científica. Los Ensayos controlados 
aleatorizados en humanos son los estudios de elección. 
3. Una declaración denegada o aceptada, no tiene porqué significar que no se pueda 
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El grupos de dos estudiantes, obtener 2 etiquetas o publicidades en las que haya varias (más de 
una) declaraciones nutricionales y también de propiedades saludables. No importa si es sacado 
de internet o de un producto. De ambas etiquetas: 
1. Escanear la etiqueta (en caso de que no esté en formato digital) la etiqueta o la 
publicidad para poder trabajar en un Word. 
2. Comentar si las declaraciones nutricionales están correctamente formuladas, y cumplen 
con todos los requisitos del anexo. Determinar si la empresa ofrece toda la información 
obligatoria en el etiquetado o publicidad relativa a la declaración nutricional. 
3. Comentar si las declaraciones de propiedades saludables son legales y están bien 
formuladas. 
4. Comentar todas las declaraciones nutricionales y de propiedades saludables que el 
producto podría llevar. 
 
Fecha límite de entrega del trabajo: hasta el 30 de mayo de 2013, por via e-mail a: 
info@grep-aedn.es  con copia rocio.ortiz@ua.es 
